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Informagdes disponiveis para o sistema:

Os manuais do produto, como guias de programagao, guias de recarregamento
e manuais de implantagio, fornecem descrigées do dispositivo, contetido da
embalagem, especificagdes do dispositivo, avisos e precaugdes especificas do
produto e instrugées de utilizagdo.
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Indicagoes

O sistema Enterra® Therapy para estimulacao elétrica
gastrica (GES) é indicado para o tratamento de
nauseas e vomitos cronicos intrataveis (refratarios a
medicamentos) secundarios a gastroparesia.

Os pacientes devem ser cuidadosamente selecionados
para garantir que os seus sintomas sao de origem
fisiologica. Além disso, os pacientes devem ser
candidatos adequados para cirurgia.

Beneficio clinico pretendido

O benéeficio clinico pretendido do sistema Enterra Therapy
consiste em reduzir nduseas e vomitos cronicos intrataveis
(refratarios a medicamentos) secundarios a gastroparesia.

Contraindicagoes

O sistema Enterra Therapy é contraindicado em pacientes
que o médico determina nao serem candidatos a
procedimentos cirdrgicos e/ou anestesia devido a
condigoes fisicas ou mentais.

Apos a implantagao de qualquer componente do
sistema, aplicam-se as seguintes contraindicagoes:
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Diatermia — Nao utilize diatermia por ondas curtas, diatermia
por micro-ondas ou diatermia terapéutica por ultrassom
(doravante todas designadas por diatermia) em pacientes
implantados com um sistema de neuroestimulagao. A energia da
diatermia pode ser transferida através do sistema implantado e
causar danos nos tecidos no local dos elétrodos implantados,
resultando em lesGes graves ou morte. Consulte Apéndice A:
Interferéncia eletromagnética na pagina 26 para mais
informagoes.

@ O sistema Enterra Therapy nao é seguro para
imagiologia por ressonancia magnética — Os pacientes
com um sistema Enterra ou Enterra Il Therapy implantado
nao devem ser expostos aos campos eletromagnéticos
produzidos pela imagiologia por ressonancia magnética
(IRM). A interagao da IRM com o sistema de
neuroestimulagao pode causar lesoes graves ou morte.

A utilizagao de IRM também pode resultar em falha do
sistema, deslocagao, aquecimento ou tensdes induzidas no
neuroestimulador e/ou na derivagao. Uma tensao induzida
através do neuroestimulador ou da derivagao pode causar
sensagdes desconfortaveis de "tremor" ou "choque"
durante a estimulagao.

Prazo de validade — O IPG modelo 37800 tem de ser
implantado no prazo de |18 meses a contar da data de
fabrico. A derivagao modelo 4351-35 tem de ser implantada
no prazo de 24 meses a contar da data de fabrico.

Contraindica¢des
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Avisos

Utilize conforme indicado e instruido - Leia todas as
informagoes disponiveis para o sistema. Contacte a

Enterra Medical para questoes relacionadas com as
etiquetas dos dispositivos ou das embalagens. Utilize apenas
produtos para a terapia indicada e para as populagoes
indicadas. As consequéncias da utilizagao de produtos para
utilizacoes diferentes das indicadas e instruidas sao
desconhecidas. Nao é realizada nenhuma alegagao de
seguranga ou eficacia em relagao a utilizagao de produtos
para as utilizagées nao indicadas ou nao instruidas.

Obstrucaol/perfuracao intestinal — A derivagao pode ficar
emaranhada ou sofrer erosao no intestino, o que pode
resultar em obstrugio e perfuragao intestinal. Qualquer uma
das situagoes pode levar a infegoes intra-abdominais
potencialmente fatais e pode requerer uma laparotomia, uma
resseccao intestinal e uma revisao do sistema. Evite uma folga
excessiva da derivagao na cavidade abdominal. Apods a
implantacao, considere o emaranhamento ou a erosao da
derivagao como uma possivel etiologia em pacientes com
sintomas de obstrucgio intestinal.

Erosaol/perfuracao gastrica — A(s) derivagao(oes)
pode(m) sofrer uma erosao através da parede do estdmago
e resultar numa perfuragao gastrica com uma possivel
migracao da derivagao para o limen do intestino.
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Os pacientes podem apresentar medi¢oes de alta
impedancia da derivacao, diminuicao do efeito
terapéutico, aumento de nauseas, vémitos, dor
abdominal, infe¢es intra-abdominais potencialmente
fatais e obstrugao gastrointestinal que podem
requerer uma laparotomia e/ou uma revisao ou
remogao do sistema. Apos a implantagao, considere
a perfuragio gastrica como uma possivel etiologia
em pacientes que apresentam estes sintomas.

Interferéncia eletromagnética (EMI) - A interferéncia
eletromagnética é um campo de energia gerada por um
equipamento existente nos ambientes doméstico, laboral,
médico ou publico que seja forte o suficiente para interferir
na funcdo do neuroestimulador. Os neuroestimuladores
incluem funcionalidades que fornecem protegao contra a
interferéncia eletromagnética. E improvavel que a maioria
dos dispositivos elétricos e imanes encontrados num dia
normal afetem o funcionamento de um neuroestimulador.
No entanto, fontes de forte interferéncia eletromagnética
podem resultar no seguinte:

* LesGes graves ou morte do paciente, resultantes do
aquecimento dos componentes implantados do sistema
de neuroestimulagao e danos nos tecidos circundantes.

* Danos no sistema, resultando em perda ou alteragao no
controlo dos sintomas e exigindo uma substituicao
cirurgica.
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* Mudancas operacionais no neuroestimulador,
fazendo com que o mesmo seja ligado ou desligado
(especialmente em neuroestimuladores ativados para
utilizagdo magnética) ou reposto para as definigoes de
reposicao de ligacao (POR, Power-on-Reset), resultando
na perda de estimulagao, retorno dos sintomas e, no caso
de POR, potencialmente exigindo uma reprogramagao
por parte de um médico.

* Mudancas inesperadas na estimulacao, causando
um aumento momentaneo da estimulagao ou estimulagao
intermitente, que alguns pacientes descreveram como
uma sensagao de tremor ou choque. Embora a mudanga
inesperada na estimulagao possa ser desconfortavel, nao
danifica o dispositivo. Em casos raros, como em resultado
de uma mudanga inesperada na estimulagao, os pacientes
cairam e ficaram feridos.

Consulte a Tabela | (abaixo) e o Apéndice A:
Interferéncia eletromagnética na pagina 26 para
obter informacdes sobre as fontes de EMI, o efeito da
EMI no paciente e no sistema de neuroestimulagio e
instrucoes sobre como reduzir o risco de EMI.

Para obter informagdes sobre os efeitos da EMI na
programacao, consulte Interrupcao do sinal de
telemetria da EMI na pagina 18.
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Danos na caixa — Se a caixa do neuroestimulador for
rompida ou perfurada devido a forgas externas, poderao
ocorrer queimaduras graves devido a exposi¢ao aos
produtos quimicos da bateria.

Terapia anticoagulante — Os pacientes a receber
terapias anticoagulantes podem correr um risco maior
de complicagoes pos-operatoérias, como hematomas.

Efeitos noutros dispositivos implantados

Interacao do neuroestimulador com dispositivos
implantados

- Quando a condigao médica de um paciente requer um
neuroestimulador e um dispositivo implantado (por
exemplo, pacemaker, desfibrilhador), os médicos
envolvidos com ambos os dispositivos (por exemplo,
gastroenterologista, cardiologista, cirurgiao cardiaco)
devem discutir as possiveis interagoes entre os
dispositivos antes da cirurgia. A terapia de desfibrilhagao
com um desfibrilhador implantado pode danificar o
neuroestimulador. Os impulsos elétricos do sistema de
neuroestimulagio podem interagir com o funcionamento
de detegio de um dispositivo cardiaco e podem resultar
numa resposta inadequada do dispositivo cardiaco. Para
minimizar ou evitar danos ou interagoes com o
dispositivo, execute os seguintes passos:

* Implante os dispositivos em lados opostos do corpo.

* Programe a saida da terapia do neuroestimulador para
uma configuragao bipolar.
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* Considere utilizar a detegao bipolar no dispositivo
cardiaco.

* Verifique se ha interagoes.

E necessaria uma programacio cuidadosa e a revisio
do desempenho de cada sistema para garantir o
funcionamento seguro do sistema cardiaco com uma
estimulacao gastrica eficaz.

Interacdo do programador com outros dispositivos
implantados — Quando um paciente tem um
neuroestimulador e outro dispositivo implantado ativo (por
exemplo, pacemaker, desfibrilhador, neuroestimulador), o
sinal de radiofrequéncia (RF) utilizado para programar estes
dispositivos pode repor ou reprogramar o outro dispositivo.

Para verificar se nao ocorreu uma programagao inadvertida,
os médicos familiarizados com cada dispositivo devem
verificar os parametros programados de cada dispositivo
antes de o paciente receber alta hospitalar e apds cada
sessao de programacao de qualquer dispositivo (ou o mais
rapido possivel apos estes periodos).

Além disso, informe os pacientes para contactarem o seu
médico imediatamente se apresentarem sintomas que
possam estar relacionados com qualquer um dos
dispositivos ou com a condi¢do médica tratada por
qualquer um dos dispositivos.
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Embalagem e esterilizagao

Embalagem de componentes — Inspecione visualmente
a embalagem estéril quanto a danos que possam invalidar a
esterilidade do dispositivo antes de a abrir e inspecione os
componentes antes da utilizagao. Nao implante um
componente se ocorrerem as seguintes circunstancias:

* A embalagem de armazenamento foi perfurada ou
alterada. Nesse caso, a esterilidade dos componentes
nao pode ser garantida e pode ocorrer uma infecao.

* O componente apresenta sinais de danos. Nesse caso,
o componente pode nao funcionar corretamente.

* O prazo de validade expirou. Nesse caso, a esterilidade
dos componentes nao pode ser garantida e pode
ocorrer infegao; além disso, a longevidade da bateria do
neuroestimulador pode diminuir e exigir uma
substituicao precoce.

Esterilizacdo — A Enterra Medical, Inc. esterilizou o
conteudo da embalagem de acordo com o processo indicado
na etiqueta da embalagem antes do envio. Este dispositivo
destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e nao

se destina a ser reesterilizado.

Utilizacdo Gnica — Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize produtos de utilizagao Unica. A reutilizagao,

o reprocessamento ou a reesterilizagio podem
comprometer a integridade funcional dos produtos e criar
um risco de contaminagao, que pode resultar em lesoes,
doengas ou na morte do paciente.
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Precaucoes
Utilizagao em populagoes especificas

Utilizacdo em populacdes especificas — A segurancga
e eficacia desta terapia nao foram estabelecidas para:

* Gravidez, feto em gestagao ou parto.

Utilizagao pediatrica (pacientes com idade inferior a 18 anos).

* Pacientes com mais de 70 anos.

Formagao médica

Médicos responsaveis pela implantacao — Os médicos
responsaveis pela implantagao devem ter experiéncia em
procedimentos laparoscopicos e devem rever os
procedimentos descritos no manual de implantagao antes
da cirurgia.

Médicos prescritores — Os médicos prescritores devem
ter experiéncia no diagnostico e tratamento da gastroparesia
e devem estar familiarizados com a utilizacdo do sistema de
neuroestimulagao.

Precaucoes
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Implantagao do sistema

Compatibilidade, todos os componentes — Siga estas
orientagoes ao selecionar os componentes do sistema:

* Componentes da Enterra Medical: Para uma terapia
adequada, utilize apenas componentes de neuromodulagao
da Enterra Medical que sejam compativeis ou especificados
numa declaragao de utilizagao pretendida (se presente).

Os componentes sao compativeis quando sao cumpridas
as seguintes condigoes:

— Os componentes tém a mesma indicagao.

— No caso dos componentes implantados, o espagamento
dos contactos e o nimero de contactos dos elétrodos nas
ligagoes da derivagao e do neuroestimulador sao iguais.

Para cada produto, consulte o(s) folheto(s) de indicagoes
e a imagem da etiqueta de envio para obter essas informagoes.

+ Componentes que ndo sejam da Enterra
Medical: nenhuma alegagao de seguranga ou eficacia é
feita com relagao a compatibilidade da utilizagao de
componentes que nao sejam da Enterra Medical com
componentes da Enterra Medical. Consulte a
documentagao nao pertencente a Enterra Medical para
obter informacgdes.
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Manuseamento de componentes — Manuseie os
componentes implantaveis deste sistema com o maximo
cuidado. Estes componentes podem ser danificados por
tragao excessiva ou instrumentos afiados, o que pode
resultar em estimulagao intermitente ou perda de
estimulacao, necessitando de substituicao cirudrgica.

Consulte o manual de implantagao adequado para obter
instrugoes adicionais.

Encaminhamento para varias derivagcoes — Quando
forem implantadas varias derivagoes, encaminhe-as de
modo a que a area entre as mesmas seja minimizada
(Figura 1). Se as derivagoes forem encaminhadas num
lago e o paciente for exposto a algumas fontes de
interferéncia eletromagnética (por exemplo, detetores
antirroubo), o paciente podera perceber um aumento
momentaneo da estimulagao, que alguns pacientes
descreveram como uma estimulacao desconfortavel
(sensagao de tremor ou choque).
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Figura |I. Encaminhamento para varias derivacoes

Adequado

Inadequado

Precaucoes
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Falhas de componentes — O sistema de neuroestimulagao
pode deixar de funcionar inesperadamente devido ao
esgotamento da bateria ou outras causas. Estes eventos, que
podem incluir curtos-circuitos elétricos ou circuitos abertos,
fraturas de condutores (fios) e ruturas de isolamento, nao
podem ser previstos.

Desintoxicacao do paciente — Recomenda-se que os
pacientes passem por uma desintoxicagao de
estupefacientes antes do implante, para que os efeitos
da estimulagao possam ser avaliados adequadamente.

Programacao clinica

Interacao do programador com um implante
coclear — Quando o paciente tiver um implante coclear,
minimize ou elimine o potencial de cliques audiveis nao
intencionais durante a telemetria, mantendo a parte externa
do sistema coclear o mais longe possivel da cabeca de
programacao ou desligando o implante coclear durante a
programagao.

Interacao do programador com atmosferas
inflamaveis — O programador nao esta certificado para
utilizagao na presenga de uma mistura anestésica inflamavel
com ar ou com oxigénio ou éxido nitroso. As
consequéncias da utilizagdo do programador perto de
atmosferas inflamaveis sao desconhecidas.
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Interrupcao do sinal de telemetria da EMI - Nao
tente a telemetria perto de equipamentos que possam
gerar interferéncia eletromagnética (EMI). Se a EMI
interromper a programacao, afaste o programador da
provavel fonte de EMI. Exemplos de fontes de EMI sao
imagiologia por ressonancia magnética (IRM), litotripsia,
monitores de computador, teleméveis, equipamentos de
radiografia e outros equipamentos de monitorizagao.

Atividades do paciente

Atividades que exigem torc¢ao ou alongamento
excessivo — Os pacientes devem evitar atividades que
possam exercer uma pressao indevida sobre os componentes
implantados do sistema de neuroestimulagiao. Atividades que
incluem flexdes, torgoes, saltos ou alongamentos repentinos,
excessivos ou repetitivos podem causar fratura ou deslocagao
de componentes. A fratura ou deslocagao de componentes
pode resultar em perda de estimulagao, estimulagao
intermitente, estimulagao no local da fratura e cirurgia
adicional para substituir ou reposicionar o componente.

Manipulaciao de componentes pelo paciente
(sindrome de Twiddler) — Os pacientes devem evitar
manipular ou esfregar o sistema de neuroestimulagao na pele.
A manipulagao pode causar danos nos componentes,
deslocagao da derivagao, erosao da pele ou estimulagao no
local do implante.

Precaucoes

“ Enterra® Il | Instrucdes de utilizagdo | 2024-06



Mergulho com garrafa ou camaras hiperbaricas -
Os pacientes nao devem mergulhar abaixo de 10 metros
(33 pés) de agua ou entrar em camaras hiperbaricas
acima de 2,0 atmosferas absolutas (ATA). As pressoes
abaixo de 10 metros (33 pés) de agua (ou acima de

2,0 ATA) podem danificar o sistema de
neuroestimulagao. Antes de mergulhar ou utilizar uma
camara hiperbarica, os pacientes devem abordar os
efeitos da alta pressio com o seu médico.

Paraquedismo, esqui ou caminhada nas
montanhas — As altitudes elevadas nido devem afetar o
neuroestimulador, no entanto, o paciente deve considerar
os movimentos envolvidos em qualquer atividade planeada
e tomar precaugoes para evitar colocar o sistema
implantado sob pressao indevida.

Os pacientes devem estar cientes de que, durante o
paraquedismo, o solavanco repentino que ocorre quando
o paraquedas se abre pode causar um deslocagao ou
fratura da derivacao, o que pode exigir uma cirurgia para
reparar ou substituir a derivagao.

Mudancas inesperadas na estimulacao — Interferéncia
eletromagnética, alteragdes posturais e outras atividades
podem causar um aumento percetivel na estimulagao, que
alguns pacientes descreveram como uma estimulagao
desconfortavel (sensagcio de tremor ou choque).

Precaucoes
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Ambiente hospitalar ou médico

Efeito em eletrocardiogramas (ECGs) - Certifique-se
de que o neuroestimulador esta desligado antes de iniciar
um ECG. Se o neuroestimulador estiver ligado durante um
ECG, o registo do ECG podera ser afetado negativamente,
resultando em resultados de ECG imprecisos. Os
resultados de ECG imprecisos podem levar a tratamento
inadequado do paciente.

Consulte Apéndice A: Interferéncia eletromagnética
na pagina 26 para obter informagoes sobre outros
procedimentos médicos que podem interagir com o sistema
de neuroestimulagao.

Eliminacao de componentes

Ao explantar um dispositivo (por exemplo, substituicao,
interrupgao da terapia ou post-mortem) ou ao eliminar
acessorios, siga estas orientagoes:

* Se possivel, devolva o dispositivo explantado com a
documentacao preenchida a Enterra Medical, Inc.
para andlise e eliminagao. Consulte a contracapa para
obter o enderego de correio postal.

* Para permitir a andlise do dispositivo, nao autoclave o
dispositivo nem exponha o dispositivo a produtos de
limpeza ultrassoénicos.
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* Elimine quaisquer componentes nao devolvidos de acordo
com as regulamenta¢oes ambientais locais; em alguns
paises, a explantagao de um dispositivo implantavel
alimentado por bateria é obrigatéria.

— Nao proceda a incineragao ou cremagao do
neuroestimulador. Pode explodir se for submetido
a estas temperaturas.

Nota: o neuroestimulador implantado deve ser
removido antes da cremacao.

— Nao reutilize qualquer dispositivo implantavel ou
acessorio implantavel apés a exposicao a tecidos
ou fluidos corporais porque a funcionalidade do
componente nao pode ser garantida.

A Cuidado: siga os controlos de risco biolégico
adequados para todos os componentes explantados ou
componentes que entrem em contacto com fluidos
corporais. Devolva esses componentes apenas a Enterra
Medical, Inc. na embalagem adequada fornecida pela
Enterra Medical, Inc.
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Individualizacao do tratamento

Os melhores resultados sao alcangados quando o paciente
esta totalmente informado sobre os riscos e beneficios da
terapia, procedimento cirurgico, requisitos de
acompanhamento e responsabilidades de autocuidado.

Os beneficios maximos do sistema de neuroestimulagcao
requerem uma gestao pos-cirurgica a longo prazo.

Selecao de pacientes
Selecione os pacientes cuidadosamente para garantir que:
* Os seus sintomas sao de origem fisiologica.

* Sao candidatos adequados para cirurgia.

Resumo dos acontecimentos adversos

Além dos riscos associados a cirurgia, os seguintes
acontecimentos adversos podem ocorrer com a
implantagao ou utilizagao de um sistema de
neuroestimulagao para Enterra Therapy, que pode
necessitar de reprogramacao, tratamento médico ou
cirurgia adicional:

* Impedancia das derivagdes fora do intervalo

Individualizacio do tratamento
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Mudanga indesejavel na estimulagao (descrita como
uma sensagao de choque, tremor ou formigueiro),
possivelmente relacionada com cargas celulares ao
redor dos elétrodos, mudancgas na posigao da derivagao,
ligagoes elétricas soltas ou fraturas das derivagoes

Perda de efeito terapéutico

O sistema neuroestimulador deixa de funcionar devido
ao esgotamento da bateria, a problemas de telemetria
ou outras causas

Erosdao ou migracao da derivagao ou do neuroestimulador
Obstrugao intestinal, perfuragao, ileo ou necrose

Infegdes, incluindo infe¢des no local do
dispositivo/implante, infe¢oes intra-abdominais,
abcesso, peritonite, sépsis, infe¢oes do trato urinario

Perfuragao da parede do estomago

Sintomas gastrointestinais superiores (Gl), incluindo
nauseas, vomitos, dor abdominal, mal-estar, distensao ou
aumento da gravidade dos sintomas de gastroparesia

Sintomas gastrointestinais inferiores (Gl), incluindo
diarreia e obstipagao

Hemorragia, hematoma e possiveis complicages
gastrointestinais resultantes do procedimento cirurgico
para implantagao do neuroestimulador e das derivagoes
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* Dor persistente no local do neuroestimulador

* Dor extra-abdominal, dor relacionada com os ossos e as
articulagoes

¢ Seroma no local do neuroestimulador

* Resposta alergénica ou do sistema imunitario aos
materiais implantados

* Incontinéncia de stress

* Febre

* Complicagoes associadas ao tubo nasogastrico
* Desidratagcao

* Disfagia

* Complicagoes diabéticas agudas

* Eventos cardiovasculares e renais

* Danos nos tecidos

Se ocorrer um incidente grave relacionado com a
terapia de um paciente, comunique-o imediatamente a
Enterra Medical e a autoridade competente aplicavel.

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) pode
ser encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed
através dos seguintes UDI/DI:

* IPG 37800 — 085004596537800EH

* Derivacdo 4351-35 — 0850045965435 1M9
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Informagoes de aconselhamento ao paciente

Os médicos devem fornecer aos pacientes informagoes
sobre:

* Os componentes do sistema de neuroestimulagao:
derivacao e neuroestimulador.

* As indicagoes, contraindicagoes, avisos e precaugoes
para um sistema de neuroestimulagao.

Os médicos também devem instruir os pacientes do
seguinte modo:

* Informar sempre qualquer profissional de saide de que
possuem um sistema de neuroestimulacao implantado
antes de iniciar qualquer teste ou procedimento.

* Contactar o seu médico se notar quaisquer sintomas
ou sinais incomuns.

Cartao de implante do paciente

Um cartao de implante do paciente, que contém
informagoes de identificagao sobre o dispositivo implantado,
esta incluido na embalagem do dispositivo. Apos a
implantagao do dispositivo, preencha o cartao de implante
do paciente e entregue-o ao paciente antes de receber alta.
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Seguranca de rede e dados:

O programador clinico 8840 e o implante 37800 Enterra
nao podem ser ligados por Wi-Fi, Bluetooth ou rede.

O programador clinico 8840 pode conter informagoes do
paciente. Para protegao contra incidentes de seguranga,

a Enterra Medical recomenda que o programador clinico
8840 nao seja acedido por nenhuma pessoa nao
autorizada. Se o programador clinico 8840 for perdido ou
roubado, contacte a Enterra Medical. Se suspeitar que
ocorreu um incidente de seguranga, contacte a Enterra
Medical para documentar e responder ao incidente
suspeito. Se um incidente de seguranga afetar o
funcionamento do programador clinico 8840, o
programador podera ser substituido. As informagoes de
contacto da Enterra Medical podem ser encontradas no
fim deste manual.

Apéndice A: Interferéncia
eletromagnética

Reveja Interferéncia eletromagnética (EMI) em
Avisos na pagina 7 e na Tabela |. Efeitos de EMI de
dispositivos ou procedimentos na pagina 9.

Antes de iniciar qualquer procedimento médico, os
pacientes devem informar sempre qualquer profissional
de salide de que possuem um sistema de
neuroestimulagao implantado.
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O potencial para os seguintes efeitos resulta de uma interagao
entre o sistema e o equipamento de neuroestimulagio —

mesmo quando ambos estao a funcionar corretamente.

Contraindicagoes

O sistema Enterra Therapy é contraindicado em pacientes
que o médico determina nao serem candidatos a
procedimentos cirdrgicos e/ou anestesia devido a condigoes
fisicas ou mentais.

Ap6s a implantacao de qualquer componente do sistema,
aplicam-se as seguintes contraindicagoes:

Diatermia — Nao utilize diatermia por ondas curtas,
diatermia por micro-ondas ou diatermia terapéutica por
ultrassom (doravante todas designadas por diatermia)

em pacientes implantados com um sistema de
neuroestimulagio. A energia da diatermia pode ser
transferida através do sistema implantado e causar danos
nos tecidos no local dos elétrodos implantados, resultando
em lesoes graves ou morte.

A diatermia também pode danificar os componentes do
sistema de nseuroestimulagao, resultando na perda de
terapia e exigindo uma cirurgia adicional para explantagao
e substituicao do sistema. Aconselhe o seu paciente a
informar todos os seus profissionais de salde de que nao
deve ser exposto ao tratamento de diatermia.
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Podem ocorrer lesdes no paciente ou danos no dispositivo
durante o tratamento de diatermia quando:

* O sistema de neuroestimulagao esta ligado ou desligado.

* A diatermia é utilizada em qualquer parte do corpo, nao
apenas no local do sistema de neuroestimulagao.

* A diatermia fornece calor ou nenhum calor.

* Qualquer componente do sistema de neuroestimulagao
(derivagao ou neuroestimulador) permanece no corpo.

@ O sistema Enterra Therapy nao é seguro para
imagiologia por ressonancia magnética — Os pacientes

§  com um sistema Enterra ou Enterra Il Therapy implantado nao
2 devem ser expostos aos campos eletromagnéticos produzidos
s pela imagiologia por ressonancia magnética (IRM). A interacao
® daIRM com o sistema de neuroestimulagdo pode causar

§ lesGes graves ou morte. A utilizagio de IRM também pode

% resultar em falha do sistema, deslocagao, aquecimento ou
@ tensoes induzidas no neuroestimulador e/ou na derivagao.

-2 Uma tensio induzida através do neuroestimulador ou da

& derivagdo pode causar sensagdes desconfortaveis de "tremor”
& ou "choque” durante a estimulagio.

N

£ Avisos

< A EMI dos seguintes procedimentos ou equipamentos

9 médicos pode danificar o dispositivo, interferir no

‘g funcionamento do dispositivo ou causar danos no paciente.
@ Se estes procedimentos forem necessarios, siga as

< orientagoes abaixo:

“ Enterra® Il | Instrucdes de utilizagdo | 2024-06



TAC — Antes de o paciente ser submetido a um TAC,
programe o neuroestimulador para 0 V e desligue-o. Se

estas orientagoes nao forem seguidas, o paciente podera

sentir um aumento momentineo da estimulagado, que
alguns pacientes descreveram como uma estimulagao
desconfortavel (sensagao de tremor ou choque).

Desfibrilhacio ou cardioversdao — Quando um
paciente esta em fibrilhagao ventricular ou auricular,
a primeira consideragao ¢ a sua sobrevivéncia.

A desfibrilhagao externa ou a cardioversao podem
danificar um sistema de neuroestimulagiao e causar
correntes induzidas na parte da derivagao do
sistema de neuroestimulagao que podem causar
lesdes no paciente. Minimize a corrente que flui
através do sistema de neuroestimulagao seguindo
estas orientagoes:

* Posicione as pas de desfibrilhagao o mais longe
possivel do neuroestimulador.

* Posicione as pas de desfibrilhagao perpendicularmente
ao sistema de neuroestimulagao.

* Utilize a poténcia energética (watts-segundo) mais
baixa clinicamente adequada.

Ap6s a desfibrilhagao, confirme se o sistema de
neuroestimulagio esta a funcionar conforme esperado.
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Eletrocauterizacao - Se o eletrocautério for utilizado
proximo de um dispositivo implantavel ou entrar em
contacto com um dispositivo ou agulha de insergao,
poderao ocorrer os seguintes efeitos:

letromagnética
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O tecido que envolve a agulha de insergao (durante a
colocagao de uma derivagao percutinea) pode ser danificado.

O isolamento da derivagao pode ser danificado,
resultando em falha do componente ou na indugao de
correntes no paciente que podem danificar o tecido ou
estimular ou causar choques no paciente.

O neuroestimulador pode ficar danificado, a poténcia
pode ser temporariamente suprimida ou aumentada, ou
a estimulagao pode parar porque os parametros foram
alterados para defini¢des de reposicao de ligagao (por
exemplo, poténcia desligada, amplitude 0,0 V).

Quando o eletrocautério for necessario, siga estas
precaugoes:

Antes de utilizar o eletrocautério, desligue
o neuroestimulador.

Desligue qualquer cabo que ligue a derivagao a um
dispositivo de triagem ou neuroestimulador externo.

Utilize apenas um cautério bipolar.
Se a cauterizagao unipolar for necessaria:

— Utilize apenas um modo de baixa tensao.
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— Utilize a definicao de poténcia mais baixa possivel.

— Mantenha o caminho da corrente (placa de terra)
o mais distante possivel do neuroestimulador e da
derivacao.

— Nao utilize pas de ligacao a terra da mesa da sala
de cirurgia de comprimento completo.

* Apos utilizar o eletrocautério, confirme se o
neuroestimulador esta a funcionar conforme
esperado.

Ultrassons de alta poténcia — A utilizagao de dispositivos

ultrassénicos de alta poténcia ndo é recomendada em
pacientes que possuem um sistema de neuroestimulagao
implantado. Se for necessario utilizar ultrassons de alta
poténcia, nio foque o feixe a menos de

I5 ¢cm (6 pol.) do neuroestimulador.

Litotripsia — A seguranga nao foi estabelecida.

A litotripsia nao é recomendada em pacientes com um
sistema de neuroestimulagao implantado. Se for
necessaria a utilizagao de litotripsia, nao foque o feixe no
neuroestimulador, pois pode danificar o dispositivo.

Ablacdo por radiofrequéncia (RF) ou micro-ondas -
A seguranca nao foi estabelecida para ablagao por
radiofrequéncia (RF) ou micro-ondas em pacientes com
um sistema de neuroestimulagao implantado. As correntes
elétricas induzidas podem causar aquecimento,
especialmente no local do elétrodo da derivagao,
resultando em danos nos tecidos.
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Detetores antirroubo e dispositivos de controlo de
seguranca — Aconselhe os pacientes a terem cuidado ao
se aproximarem de detetores antirroubo e dispositivos de
controlo de seguranga (como os existentes em
aeroportos, bibliotecas e algumas lojas de centros
comerciais). Ao aproximarem-se destes dispositivos,

os pacientes devem fazer o seguinte:

I. Se possivel, os pacientes devem solicitar contornar
estes dispositivos. Os pacientes devem mostrar ao
pessoal de seguranca o cartio de identificagao do
paciente do neuroestimulador e solicitar uma revista
manual. O pessoal de seguranca pode utilizar um
detetor de metais portatil, mas os pacientes devem
pedir ao pessoal de segurancga para nao segurar
o detetor de metais perto do neuroestimulador
durante mais tempo do que o absolutamente
necessario. Os pacientes podem solicitar outra forma
de revista pessoal.

letromagnética

2. Se os pacientes precisarem de passar pelo detetor
antirroubo ou dispositivo de controlo de seguranga,
deverao aproximar-se do centro do dispositivo e
caminhar normalmente (Figura 2).

€ncia e
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a. Se houver dois portoes de seguranga, os
pacientes devem passar pelo meio, mantendo-se
o mais longe possivel de cada portao.

b. Se houver um portao, devem caminhar o mais
longe possivel do mesmo.
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Nota: alguns detetores antirroubo podem nao estar
visiveis.
3. Os pacientes devem passar pelo dispositivo de controlo

de seguran¢a. Nao devem permanecer perto nem apoiar-
se no dispositivo de controlo de seguranca.

Figura 2. Aproximacdo dos portoes de seguranca

A x

Portdo de seguranca duplo Portio de seguranca tnico
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Precaucoes

E improvavel que a EMI dos seguintes equipamentos afete
o sistema de neuroestimulacao se as orientagoes abaixo
forem seguidas:

Estimuladores de crescimento 6sseo — Mantenha as
bobinas do estimulador de crescimento 6sseo com campo
magnético externo afastadas do sistema de
neuroestimulacao. Quando for utilizado um estimulador de
crescimento osseo implantavel ou externo, certifique-se de
que tanto o estimulador 6sseo como o neuroestimulador
estao a funcionar, conforme esperado.

Brocas dentarias e sondas ultrassdonicas — Mantenha
a broca ou sonda a I5 cm (6 pol.) de distancia do
neuroestimulador.

Eletrolise — Desligue o neuroestimulador. Mantenha a
vareta de eletrdlise longe do neuroestimulador-.

Dispositivos de campo eletromagnético — Os
pacientes devem ter cuidado ou evitar os seguintes
equipamentos ou ambientes:

letromagnética
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* Antena de radio para a banda do cidadao (CB) ou
radioamadorismo

* Equipamento de soldadura por arco elétrico

* Aquecedores elétricos por indugao utilizados na

industria para dobrar plastico

* Fornos elétricos de aco

Transmissores amadores de alta poténcia

* Areas de alta tensio (seguro se estiver fora da 4rea vedada)
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* Amplificadores de poténcia lineares

* Equipamento de desmagnetizagao magnética

+ Imanes ou outros equipamentos que gerem campos
magnéticos fortes

* Transmissores de comunicagao por micro-ondas
(seguros se estiver fora da area vedada)

* Sistemas de perfusio

* Soldadores de resisténcia

* Torres de transmissao de televisao e radio
(seguras se estiver fora da area vedada)

Se os pacientes suspeitarem que o equipamento esta a
interferir na funcao do neuroestimulador, deverao fazer
o seguinte:

|. Afastar-se do equipamento ou objeto.
2. Se possivel, desligar o equipamento ou objeto.

3. Em seguida, se necessario, utilizar o iman de controlo
para repor o neuroestimulador no estado pretendido
de ligado e desligado.

4. Informar o proprietario ou o operador do
equipamento sobre a ocorréncia.

Se as agoes acima nio resolverem os efeitos da
interferéncia, ou se os pacientes suspeitarem que a sua
terapia nao é eficaz ap6s a exposicao a EMI, devem
contactar o seu médico.
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Procedimentos a laser — Desligue o neuroestimulador.
Mantenha o laser direcionado para longe do sistema de
neuroestimulagao.

Procedimentos psicoterapéuticos — A seguranga nao
foi estabelecida para procedimentos psicoterapéuticos
que utilizam equipamentos que geram interferéncia
eletromagnética (por exemplo, terapia eletroconvulsiva,
estimulacao magnética transcraniana) em pacientes que
possuem um sistema de neuroestimulagao implantado. As
correntes elétricas induzidas podem causar aquecimento,
especialmente no local do elétrodo da derivagao,
resultando em danos nos tecidos.

Radioterapia — Nao devem ser direcionadas fontes
de alta radiagao para o neuroestimulador. A exposi¢ao
a radiagoes elevadas pode interferir temporariamente
no funcionamento do neuroestimulador e danificar o
neuroestimulador. Os danos podem nao ser
imediatamente aparentes. Para limitar a exposicao do
dispositivo, utilize uma blindagem adequada ou outras
medidas, como fazer ajustes no dngulo do feixe para
evitar o dispositivo.

letromagnética
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Estimulacio nervosa elétrica transcutanea
(TENS) - Nao coloque elétrodos de estimulagao
elétrica nervosa transcutinea de modo a que a
corrente TENS passe por qualquer parte do sistema
de neuroestimulagio. Se os pacientes acharem que
a TENS pode estar a interferir no neuroestimulador
implantado, devem interromper a utilizagao da
TENS até conversarem com o seu médico.
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Notas

Artigos domeésticos - A  maioria  dos
eletrodomésticos e equipamentos que funcionam
corretamente e estao devidamente ligados a terra nao
interferem no sistema de neuroestimulacio. Os
equipamentos seguintes sao geralmente seguros se os
pacientes seguirem estas orientagoes:

* Campo de inducdao: mantenha o neuroestimulador
afastado dos bicos enquanto estes estiverem ligados.

* Ferramentas elétricas: mantenha o motor
afastado do neuroestimulador e da derivagao.

Outros procedimentos médicos — E improvavel que
a EMI dos seguintes procedimentos médicos afete o
sistema de neuroestimulagao:

* Ecografia diagnostica (por exemplo, exame das
artérias carotidas, estudos eco-Doppler)
Nota: para minimizar a potencial distor¢ao da imagem,
desligue o neuroestimulador e mantenha o transdutor a
I5 cm (6 pol.) de distancia do sistema de
neuroestimulagio.

* Radiografias de diagnostico ou fluoroscopia

Notas:

— Para minimizar a potencial distorgao da imagem,
desligue o neuroestimulador.
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— Uma pressao forte, como a utilizada durante a
mamografia, pode danificar o neuroestimulador ou
desligar os componentes do sistema de
neuroestimulagao, o que pode exigir uma cirurgia para
voltar a ligar ou substituir componentes. Durante os
procedimentos de radiografia que requerem uma
compressao externa a volta dos componentes
implantados, o equipamento de radiografia deve ser
ajustado para limitar a quantidade de pressao exercida
no neuroestimulador.

* Magnetoencefalografia (MEG).

* Exames por tomografia de emissao de positroes (PET).
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